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  1953~2013   体外循环 60 周年

1953.5.6，世界首例体外循环心脏手术成功的缔造者。

Dr.Johr H Gibbon



中国十年心脏手术增长趋势



中国十年体外循环增长趋势



    面对日益增长的病例，和不够理想的医

疗环境，什么最重要？

        医疗安全！！！

     医疗安全来自于全面的质量控制



Stoney（北美）：349位外科医生统计374,819

例体外病人，发生问题1,419次(0.38%)，导致

100例不可逆损伤、264例死亡。

  普遍的原因是气栓、DIC和器械/电力/氧合问题。

                                              
              （ Ann Thorac Surg  1980；29：336-40 ）



Wheeldon(1981):

   通过对英国灌注师的调查发现每140例CPB中就

会发生一次严重事件，每1,800例CPB发生一次

不可逆损伤或死亡。

   主要问题是气栓、消耗性凝血和氧合不佳。

（ The Proceedings First World Congress on Open Heart Technology ）



 Kurusz（加拿大）：

    调查82~85年计573,785例CPB，1300份问卷回

收了608份。发生一般性问题和严重问题的几率

分别是1/100和1/1,000。

   最普遍的情况是过敏反应，灌注不足和气栓。

    （ Proc Am Acad Cardiovasc Perfusion    1986;7:57~65 ）



 Jenkins的报告来自对澳新两国灌注师的调查，

问卷反馈率69%。

   在1994.1~1995.7间, 27,048例病人中气栓发生

率26%，最普遍的氧合问题来自于膜破损，最常

见的CPB硬件故障与热交换器有关。每35名灌

注师中有一人发生过灌注差错，每1,288名灌注

师中有一人造成过病人严重损伤或死亡。           

（ Perfusion 1997;12:279-88 ）



Mejak的调查耗时两年（1996~1998），对象为

79%（797/1,030）的全美心脏中心的主任灌注

师,，涉及的病人达到671,290例，反馈率52%。

   

CPB相关事件发生率为1/138（0.72%），常见

情况是鱼精蛋白过敏，凝血问题和变温器/机失

效。严重损害或死亡的发生率为1/1,453
（0.07%）。                                                           

                                   （ Perfusion 2000；15：51-61 ）



2012年全国手术统计

  心脏手术 204,988例, 增长8.3%

      （2011年187,896）

  体外循环160,575例，增长6.1%

      （2011年150,725）

       160,575*0.25%=401

中国调查



  全国多中心统计

       （2012.1.1~2012.12.31）

     10家医院，体外循环32621例，

     不良事件85例，0.26%

中国调查
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中国调查
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               意外发生率 空气栓塞 电源中断 设备故障 氧合不良 人为因素 药物反应
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手术量与不安全事件

中国调查



不良事件登记不良事件登记
 2012年元月由中国生物医学工程学会体外循

环分会提出“体外循环不良事件”登记的建
议，便于体外循环质量控制和管理，选择20 
家医院首批执行

不良事件涵盖的范围分七类：人为因素、设
备故障、气源问题、电源故障、耗材、药物
及其他



不良事件结果分析不良事件结果分析
 属第一类人为因素 4例：

    术中操作不当致主动脉插管脱出，造成低血压

过长，致患者因缺血缺氧性脑病放弃治疗；

     停机后沟通不当，导致血压下降，紧急右房

输血，患儿恢复良好，顺利出院；

    停机后回收时，泵压过高接头漏血；

    开胸过程中出血较多，大量未肝素化血吸入膜

肺内，形成血凝块堵塞氧合室，及时更换膜肺。



不良事件结果分析

 属第五类耗材问题 3例 ：
    术中氧合器漏血，未造成不良 严重后果

 属第三类气源问题 1例：

    术中发生氧源故障，及时将其它位置的氧源引入

手术间，未造成不良后果

 属第四类电源 故障1例：

   术中突然断电，致使体外循环机停泵，紧急采用

手摇柄转机，并从其它手术间引入电源，未造成

不良后果，患者顺利出院



体外循环开始，松开动静脉管道，逐渐加大流量，

几分钟后腔静脉出现气体并逆行向上进入心脏，

外科医生紧急叫停，麻醉将患儿至“头地位”此时

快速输液器连接的输液袋胀大、随即发现排气孔

堵塞    
术中未做特殊处理，开放后心脏排气时间延长，

并延长辅助时间，患儿术后恢复顺利并出院。







黄色cap内有
分岔口,不光
滑,不密闭，
可以排气；

蓝色cap没有
分岔口，光
滑，密闭，
不能排气



风险来自哪里？



不良事件的原因

设备

耗材

电源、气源等

人为因素

。。。。



不良事件发生的原因迥异

人员问题

管理上的疏忽

缺少专业实战训练（大多在工作中训练）

人员配备不合理的情况

强压下超时工作（疲劳、职业倦怠、注意力不集

中)。。。



如何避免不良事件

制定并执行(改进)计划

完好的设备和品优的耗材

规范的操作流程和常规

个性化的培训计划和继续教育制度

…… 困难



体外循环质量控制

完善体外循环系统

减少非个人执行过错



欧盟内定的欧洲工作时间训戒（EWTD）规定，

医学相关人员2004年8月1日起一个工作周时间必

须少于48小时。长时间的工作促成职业医生们长

期处于高压力状态，过劳工作可能会引起临床事

故。



改进措施

合理的劳动强度

    劳资双方的共识（200例/人/年？）

严格的岗前培训

    住院医师培训、基地培训、获取证书

必要的知识更新

    国家级、区域级和院内学术交流



改进措施

强调专业教育的范围

        体外循环安全性指导面应涵盖手术团队的所

有参与者：外科与体外、麻醉与体外、护士与

体外



 严格的规章

       包括体外循环常规及监督制度，不良事件

（不安全事件）登记制度。地区或医院间的相互

检查督导制度

    

改进措施



保障需有力

       一切从患者安全出发，为临床提供必要的设备

保证（学会将有此举措）

    

改进措施



 保障需有力

         选择最适合病人治疗的材料，追求治疗

效果的高质量

 
    

我们的举措



营造和谐安全的工作氛围

 术中管理：尽职尽责、团队协作并有

                      效沟通

 科室管理：严格的讨论制度和必要的

                      安全警示

 业余时间：安排寓教于乐的活动，

                      排压解难



        体外循环是涉及临床医学、工程学和

材料学等多个专业的交叉学科，专业有其

显著的特殊性。要保证安全有效的体外循

环支持，从硬件设施到专业技术人员的素

质都应该有十分严格的要求。



THANK YOU!
      2014.3.9


